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RESUMEN

Introduccion: El profesional de Enfermeria desde la perspectiva holistica del
paciente busca su seguridad respetando sus derechos y haciéndose responsable
de su actuacién profesional, en la cual debe mantener una educacion continua con
el paciente. La enfermera al proporcionar atencion crea un medio en el que respeta
los principios de la bioética, los cuales deben ser aplicados en cada una de las
etapas correspondientes. consentimiento informado proviene de raices legales
como es el Cbédigo de Nuremberg, en 1964 se formulé la Declaracién de Helsinki y
1966 que W.H. Stewart, en el que se establecié el consentimiento informado, se

planted este principio ético en las intervenciones médicas.

En Ecuador se estipula en el art.362 de la Constitucion que “los servicios de salud

seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el
acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacién de los pacientes”
(Ley N° Seccion Segunda: Salud, 2008).

Objetivo: Establecer una mejor aplicacion del consentimiento informado a pacientes
adultos quirargicos en el servicio de cirugia del Hospital General Docentes de
Calderon.

Método: El tipo de estudio es cuantitativo, descriptivo y transversal, mediante la
aplicacion de cuestionarios al personal sanitario y pacientes. La informacion
obtenida fue analizada estadisticamente para elaborar una propuesta que fortalezca

el cumplimiento del proceso.

Resultados: Se realizé un andlisis cuantitativo de la aplicacién del consentimiento

informado para identificar las fortalezas y debilidades en este proceso.

Conclusion: El consentimiento informado aplicado de manera eficiente en los

pacientes quirargicos garantiza el derecho a la informacion y su seguridad.

Palabras claves: Consentimiento, informado, aplicacion, seguridad.



ABSTRACT

Introduction: The nursing professional from an ideological perspective seeks patient
safety, considering as a primary point the compliance with the application of informed
consent to surgical patients, respecting the regulations and the right to information.
Although informed consent has its legal roots with the Nuremberg Code that made
explicit reference to the subject's voluntary consent, it was not until 1964 that the
Declaration of Helsinki was formulated and 1966 that W.H. Stewart, will establish the
requirement of informed consent, and will seriously consider this ethical principle in
medical interventions. In Ecuador it is stipulated in art. 362 of the Constitution that
"health services shall be safe, of quality and warmth, and shall guarantee informed
consent, access to information and confidentiality of patient information” (Law N °
Second Section: Health, 2008).

Objective: To determine the characteristics of application of informed consent to
adult surgical patients in the surgery service of the General Teaching Hospital of
Calderdn and to propose strategies to improve the quality of the process.

Methods: the type of study is quantitative, descriptive and cross-sectional, as well
as surveys of health personnel and patients. The information obtained will be
analyzed statistically to develop a proposal that strengthens the compliance of the
process.

Results: A quantitative analysis will be made about the application of informed
consent that allows identifying the strengths and weaknesses in the application
process.

Conclusion: The timely and efficient application of informed consent to surgical
patients guarantees the right to information and their safety.

Keywords: Consent, informed, process, application, security
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INTRODUCCION

En la salud, el Consentimiento Informado (Cl), hace referencia a un proceso que
garantiza respetar el principio de autonomia del paciente, se cataloga como un

derecho, un procedimiento médico formal y una exigencia ética para los pacientes

(Vera Carrasco, 2016). Aparece en la segunda mitad del siglo XX cuando se
realizaron las primeras sentencias judiciales en las cuales se exigia un
consentimiento simple. en 1964 se formulé la Declaracién de Helsinki y 1966 W.H.
Stewart, estableciera el requerimiento del consentimiento informado, 1767 (Nueva
York) se realiz6 el primer juicio, cuando un Cirujano practicé laparoscopia
exploratoria a un paciente que habia manifestado verbalmente a su médico, la
decision de no operarse, sin embargo, se realizd y fue extirpado un tumor, esto
origin6 un reclamo del paciente operado, pues la intervencion quirdrgica se llevé a
cabo con la negativa expresa del paciente de no hacerlo, a comienzos del siglo
pasado empezaron las primeras demandas que se relacionaban con el

consentimiento informado.

Racines y colaboradores en su estudio llevado a cabo en Cuenca, Ecuador,
mencionan que, en cuento a la Constitucion de la Republica del Ecuador, no existen
leyes, sin embargo, en la Ley Orgéanica de la salud y en CdAdigo de ética médica del
Ecuador se detalla de alguna forma la autorizacion por parte del paciente.

Laley organica de la salud se maneja desde un enfoque paternalista hacia al médico
sin mencionar al paciente, hoy en dia se ha tratado de dejar a un lado este modelo,
enfocandonos en la opinién del paciente antes de ser parte de un estudio (Vera
Carrasco, 2016).

Segun Prado, (2015) El cumplimiento del Consentimiento Informado es la clave para
gue pueda desarrollarse una atencién de calidad, para ello se debe tomar en cuenta
la autorizacion que hace una persona con plenas facultades mentales y fisicas para

gue los profesionales de la salud puedan realizar un procedimiento diagndstico o



terapéutico luego de haber comprendido la informacion proporcionada por ellos

mismos.

Existen principios éticos y bioéticos, que todo profesional de salud e investigadores
deben cumplir y, por lo tanto, debe ser aplicado en todo momento. Se debe
mencionar, que el Consentimiento Informado tiene bases legales, de tal manera que
el incumplimiento repercute directamente sobre el profesional que no apliqgue de
manera correcta, Es decir, el médico que no informe correctamente sera
responsable de los dafios provocados por los procedimientos realizados. (Cafiete,
Guilhem, Brito, 2015).

El presente estudio tiene como finalidad establecer una mejor aplicacién del
consentimiento informado a pacientes adultos quirdrgicos en el servicio de cirugia

del Hospital General Docentes de Calderon.



CAPITULO |

1 EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

El consentimiento informado es un instrumento que garantiza al paciente recibir una
adecuada informacién, estableciendo una mejor relacion médico-paciente es un
proceso metodoldgico que requiere aprendizaje y la conviccion de que es una
competencia esencial del buen profesional (MSP, 2016, p 9-10). El uso de las
nuevas tecnologias tales como un sistema de salud en el que deben ingresar datos
limitan el trato del médico hacia el paciente, si bien es un avance que mejora en
rapidez y agilidad, los pacientes refieren molestias en cuanto a la comunicacion
efectiva con el medico (Mejia & Romero, 2017).

Segun Gabrielli (2012) “Se encuentra demostrado que buena parte de los enfermos
con cuadro clinico delicado no gozan del equilibrio psicolégico ideal como para
tomar verdadera dimension de la situacion y del real alcance de su afeccion, de tal
manera que dicha capacidad faltara, si el paciente presenta una alteracién temporal
o0 permanente de sus facultades mentales que le van a dificultar o impedir

comprender con naturaleza del acto al que va a ser sometido”.

Una de las caracteristicas importantes es comunicaciéon efectiva al informar un

procedimiento quirdrgico a través del consentimiento informado.

Una de las dificultades importantes dentro del equipo de salud es la falta de una
comunicacion asertiva, si bien es cierto que se necesita la firma de CI para poder
llevar a cabo los procedimientos, también se debe explicar en qué consiste, sin
embargo, encontramos ciertos inconvenientes que limitan la explicacién adecuada
de CI.



1.2 Formulacién del Problema

¢,Cudl es el proceso de aplicacién del consentimiento informado a pacientes
quirdrgicos adultos en el servicio de cirugia general del Hospital General Docentes
de Calderén?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Establecer una mejora de aplicacion del consentimiento informado a pacientes
adultos quirargicos en el servicio de cirugia del Hospital General Docentes de
Calderdn.

1.3.2 Objetivos Especificos

e I|dentificar las caracteristicas del proceso de aplicacién del consentimiento
informado por parte del profesional médico.

e Reconocer las debilidades en el proceso de aplicacion.

e Verificar informacién recibida por el paciente acerca del consentimiento
informado a través de encuestas.

e Proponer estrategias que permitan la mejora del proceso de aplicaciéon

del consentimiento informado.
1.4 Justificaciéon

El presente trabajo de investigacion se encarga de analizar como se lleva a cabo la
aplicacion del consentimiento informado en pacientes quirdrgicos adultos del
Hospital General Docente de Calderdn, lo cual permitié identificar si se cumple de
manera adecuada este proceso y si obedece con lo estipulado en el articulo 362 de
la constitucion que determina “los servicios de salud seran seguros, de calidad y
calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la informacion y a
la confidencialidad de la informacién de los pacientes” (MSP, 2016, p 18); por lo
tanto, al ser un documento de mucha importancia debe que ser aplicado

correctamente, disponer de informacion necesaria que asegure que el paciente



pueda comprender y sea capaz de tomar sus propias decisiones de acuerdo a sus

valores y principios.

Este proceso se lo realiz6 mediante encuestas dirigidas a profesionales médicos y
a pacientes en servicio de cirugia general, el cual nos aport6 con informacién valiosa
y nos permitié captar determinantes que necesitan ser cambiados para mejorar la
aplicacion del consentimiento informado, no obstante, dicho proceso se realizd
respetando los derechos del paciente estipulados en el articulo 5.- Derecho a la
informacion, el cual menciona lo siguiente: “Se reconoce el derecho de todo
paciente a que, antes y en las diversas etapas de atencion concerniente, reciba del
centro de salud, al pronéstico, al tratamiento, a los riesgos a los que médicamente
estd expuesto, a la duracion probable de incapacitacién y alternativas para el
cuidado y tratamientos existentes, en términos que el paciente pueda
razonablemente entender y estar habilitado para tomar una decisiébn sobre el
procedimiento a seguirse” y en el articulo 6.- Derecho a decidir, el cual menciona:
“Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En
ambas circunstancias se debera informar sobre las consecuencias de su decision”
(MSP, 2006, p3).

En las especialidades quirargicas el consentimiento informado es un requisito
fundamental, debido a que el paciente mentaliza una idea general sobre la
enfermedad que padece, por lo tanto, la informacion que se trasmite debe enfocarse
en beneficios, riesgos y alternativas de tratamiento, esto evitara que se generen

conflictos importantes y problemas futuros (Lépez y Casanova, 2016).

Por esta razon, es muy importante realizar un estudio que permita explorar la forma
como se aplica el consentimiento informado en servicios quirdrgicos, los resultados
arrojados en esta investigacion seran muy Utiles y servirdn de ejemplo para las
demas instituciones de salud que necesiten mejorar la aplicacion del consentimiento
informado quirtrgico, ademas de mejorar la relacion médico-paciente permitira
obtener un resultado positivo que garantice una mejor atencién al paciente, familia

y comunidad.



CAPITULO Il

2 MARCO INSTITUCIONAL

2.1Hospital General Docente de Calderén

Se encuentra ubicado al norte de la ciudad de Quito en la parroquia de Calderon.
Se denomina docente porque aporta en la formacion de los nuevos profesionales

de la salud y brinda aporte de investigacion de temas de salud.
2.1.1 Mision

Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ambito de la asistencia
especializada, a través de nuestra cartera de servicios, cumpliendo con la
responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la salud
integral, docencia e investigacion, conforme a las politicas del Ministerio de Salud

Publicay el trabajo en red, en el marco de la justicia y la equidad social (MSP, 2016).

2.1.2 Visién

Ser reconocidos por la ciudadania como hospital accesible, que presenta una
atencion de calidad que satisface las necesidades y expectativas de la poblacion
bajo principios fundamentales de la salud publica y bioética, utilizando la tecnologia

y los recursos publicos de forma eficiente y trasparente (MSP, 2016).

El Hospital General Docente de Calderdon cuenta con especialidades tales como:
gineco-obstetricia, cirugia, dermatologia, gastroenterologia, endocrinologia,
neurocirugia, medicina interna, otorrinolaringologia, oftalmologia, pediatria,
urologia, neurologia, neumologia, cirugia maxilofacial, odontologia especializada,
fisiatria, psicologia, cardiologia, hematologia, nefrologia, traumatologia,
emergencias, cuidados intensivos, anestesiologia y neonatologia (MSP, 2016).

Cuenta con un numero de 157 camas censables y 80 camas no censables.
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Figura 1. Hospital General Docente de Calderon. Tomado de (MSP, 2016).

Al ser un hospital de segundo nivel beneficia a mas de 510.000 habitantes del
Distrito 17D02 (Calderén, Llano Chico y Guayllabamba) y otros distritos como
17D03 Condado a Calacali y 17D09 Tumbaco a Tababela entre otras poblaciones
cercanas (MSP, 2016).

El servicio de Cirugia General cuenta con una capacidad de 42 camas en total, sus
ingresos corresponden al 80% de cirugias emergentes y el 20% de cirugias

programadas.

La mayor parte de sus pacientes corresponden a cirugia general y traumatologia
con un 70%, y los pacientes de las otras especialidades corresponden al 30%. En
cuanto a su estadia va de acuerdo a la patologia, tratamiento y recuperacion, los
pacientes con aislamiento generalmente se encuentran en la sala sur y debido a su
condicion prolongan su estadia aproximadamente de 10 a 15 dias.

El ingreso de los pacientes al servicio de cirugia general se realiza mediante un

flujograma que se observa a continuacion:



Figura 2. Flujograma de ingreso de pacientes al servicio de cirugia general.
Elaborado por: Jhonny Solis. Unidad de Calidad del Hospital General Docente de
Calderon.



CAPITULO Il

3 MARCO LEGAL

El consentimiento informado no debe ser visto como requisito legal, sino como un
ideal al que tender. A continuacion, articulos del consentimiento informado en la

Republica del Ecuador:

3.1Constitucion:

Art. 362: “La atencion de salud como servicio publico se presentara a través de las
entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las
medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso
a la informacion y la confidencialidad de la informacion de los pacientes” (MSP,
2016, p 18-19)

3.2Ley Orgénica de Salud:

Art. 7: “Toda persona, sin discriminacién por motivo alguno, tiene en relacion con la

salud los siguientes derechos:

a) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos
y Servicios en procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,
costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes
y después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados en su
lengua materna (MSP, 2016, p 18-19).

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y
tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagndstico y tratamiento, salvo en casos de urgencia, emergencia o riesgo

para la vida de las personas y para la salud publica” (MSP, 2016, p 18-19).
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3.3Ley de Derechos y Amparo al Paciente

Art: 6: “Derecho a decidir: Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina
el tratamiento médico” (MSP, 2016, p 18-19).

Art: 5: “Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y en las diversas
etapas de atencidon concerniente, reciba del centro de salud, al pronéstico, al
tratamiento, a los riesgos a los que médicamente estd expuesto, a la duracion
probable de incapacitacion y alternativas para el cuidado y tratamientos existentes,
en términos que el paciente pueda razonablemente entender y estar habilitado para

tomar una decision sobre el procedimiento a seguirse” (MSP, 2016, p 18-19).

3.4Cdbdigo Orgéanico Integral Penal

Art: 146: Homicidio culposo por mala practica profesional: “La persona que, al
infringir un deber objetivo de cuidado, en el ejercicio o practica de su profesién,
ocasione la muerte de otra, serd sancionado con pena preventiva de libertad de uno
a tres afos” (MSP, 2016). Para la determinacién de la infraccion al deber objetivo
de cuidado debera concurrir lo siguiente:

e Lainobservancia de leyes, reglamentos, ordenanzas, manuales, reglas

técnicas o lex artis aplicables a la profesion.

(MSP, 2016).



11

CAPITULO IV

4 .MARCO TEORICO

4.1Revision Historica sobre el Consentimiento Informado

El Consentimiento Informado (Cl) tiene una base histérica cultural, que con el tiempo
se ha ido modificando. Si hacemos una mirada retrospectiva, hace algunos siglos
era imposible aplicar el consentimiento informado, debido a que no existia una ley
que defienda los derechos humanos o por lo menos que se respetaran las
decisiones a beneficio del paciente. Tenia dominio la sociedad paternalista, que era
responsable de tomar decisiones del estado de salud-enfermedad del paciente, y
esto fue cambiando poco a poco hasta llegar al siglo XX, cuando el consentimiento
informado llego a tomar fuerza humanista y democratizadora (Garay, 2017).

Existen diversas normas éticas y juridicas que se llevaron a cabo para que el
consentimiento informado llegara a obtener entidad, y que hoy en dia es respaldado
por leyes tanto nacionales e internacionales (Garay, 2017).

A continuacion, se detalla un resumen de la evolucién del consentimiento informado:

a) Alemania
En 1931 se da las primeras normas escritas relacionadas con el Cl donde se
prohibe la experimentacidon en los casos que no se ha solicitado el
consentimiento del paciente y la exclusion a menores de 18 afos.

b) Cdédigo de Nuremberg
A inicios de la segunda guerra mundial, en paises como Alemania, se
realizaron experimentos médicos criminales en gran escala sobre
ciudadanos no alemanes, judios y prisioneros. En 1946 se aprobo el cédigo
de ética médica de Nuremberg, el cual menciona que el consentimiento

voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial (Garay, 2017).
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c) Declaracion Universal de los Derechos humanos.

Surge a partir de la segunda guerra mundial, luego de que se realizaron
atrocidades con las personas, se proclamoé los derechos humanos, el cual
abarca valores, dignidad e igualdad. Es el primer marco normativo
internacionalmente reconocido para investigaciones médicas, a partir de ahi

se formula una moral universal (Garay, 2017)

d) Declaracion de Helsinki

Fundada en 1964 vy dirigida por la Asociacion Médica Mundial, su ultima
actualizacion fue en el 2013, el cual abarca principios éticos que guian a los
médicos y a otros profesionales que realizan experimentos con personas, en
sus principios mencionan “Es deber del médico proteger la vida, la salud, la
intimidad del ser humano” (Garay, 2017). La declaracion de Helsinki es

reconocida como antecedente de |la Bioética.

e) Asociacion Americana de Hospitales

Se basa en las primeras declaraciones que protegen a los derechos de los
pacientes, hace énfasis en el derecho 2 que detalla lo siguiente “El paciente
tiene derecho a obtener de su médico toda la informacion disponible
relacionada con su diagnostico, tratamiento y prondsticos, totalmente
razonables y comprensible para él”. También se enfoca en el derecho 4 “El
paciente tiene derecho a rechazar el tratamiento en la medicina que lo permita
la ley” (Garay, 2017).

4.2Consentimiento Informado y la Bioética

Tiene su enfoque en sus tres principios: Autonomia, beneficencia y no beneficencia,

y justicia.

Autonomia: Los pacientes deben ser tratados como seres auténomos y
capaces, recordando también que su autonomia se encuentra disminuida por

lo tanto son personas vulnerables (Pintos, Ayuso & Pampols, 2014)
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e Beneficencia y no beneficencia: Los pacientes deben ser tratados
éticamente, respetando sus decisiones y protegiéndolas de un dafio ya sea
mayor o menor (Pintos, Ayuso & Pampols, 2014).

e Justicia: Se enfoca en los requerimientos morales acerca de los
procedimientos para la seleccién de los participantes (Pintos, Ayuso &
Pampols, 2014).

4.3Comunicacion efectiva con el paciente

La comunicacién efectiva es la herramienta clave para entablar una relacion
satisfactoria (MSP, 2016). En el campo médico, es esencial contribuye mejorando
la relacion médico paciente, con calidad y también genera seguridad al paciente
(Ramirez, et, al 2011, p 167). Por este motivo es importante mencionar a la
teorizante de enfermeria Hildegard Peplau, la cual menciona que la comunicacion
debe ser de caracter linguistico, terapéutico y garantizar que el mensaje haya sido

captado adecuadamente.
A demas, se requiere de elementos esenciales como son:

e Atencion plena en los requerimientos del paciente.

e Utilizar terminologia adecuada.

e Utilizar al maximo lenguaje corporal.

e Mostrar interés, el paciente debe sentirse importante.
e Llamar al paciente por su nombre.

e Realizar contacto visual.
(Rizaldos, 2014)
4.4Consentimiento Informado en pacientes quirdrgicos adultos
Segun estudios de investigacion dan como resultado que la informacion a pacientes

quirdrgicos no es clara o es insuficiente, lo que genera malos entendidos y el

tratamiento no es eficaz.
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Kinnersley, et al, 2013, han desarrollado estrategias para que la informacién sea
eficiente como; folletos, audiovisuales, sitios web, entre otros, para lograr una buena
informacion y comunicacién, pero en la préactica diaria no ha dado resultado, por lo

gue los lleva a indagar e investigar sus posibles causas y descifraron lo siguiente.

En 65 estudios con 9021 pacientes, hubo variacion por el tipo de intervencion o
procedimiento que se realizé, pero lograron determinar que influye mucho el tiempo
de la toma de decisiones ya sea a corto plazo (1-14 dias) o largo plazo (mas de 14
dias), es decir, entre mas tiempo tienen los pacientes para pensar, aumenta la
satisfaccion en la toma de decisiones, disminuye la tensién y aumenta la duracion

de la consulta para cubrir ciertas dudas que se vayan generando

Cuando un paciente es intervenido en una operacion quirirgica o un procedimiento,
es importante que el profesional de salud explique detalladamente el proceso

informativo (tratamiento, riesgos, beneficios, etc.).

4 5Definiciéon del consentimiento informado

Segun el Colegio Americano de Médicos define el Cl como “la explicacién a un
paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi
como el balance de los efectos de la misma y el riesgo de los procedimientos
diagnosticos y terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su
aprobacion para ser sometidos a procedimientos” (Cafiete, Guilhem &Brito, 2012, p
123)

En nuestro pais Ecuador el 6rgano regulador de salud MSP define al
Consentimiento Informado como “Proceso de comunicaciéon y deliberacion, que
forma parte de la relacién de un profesional de salud y paciente capaz, por el cual
una persona auténoma, de formas voluntaria, acepta, niega 0 revoca una
intervencion de salud” (MSP, 2016, p 15)
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4.6Objetivos del Consentimiento Informado segun Ministerio de Salud

Publica del Ecuador

4.6.1 Objetivo General

Asegurar el derecho de los pacientes a ser informados, previo a la toma de
decisiones respecto a la atencion de salud, con el fin de promover su autonomia, en

las decisiones sobre su salud y su cuerpo.

4.6.2 Objetivos Especificos
e Regular la aplicacién del Consentimiento Informado, suscrito libre y
voluntariamente por el paciente o0 su representante, gracias a la
informacion que el profesional sanitario le brinde.
e Contribuir a fortalecer la relacibn médico-paciente, y el derecho a la
libertad de una persona para decidir sobre su salud.
e Promover de ideal de la autonomia del paciente y la manifestacion de una

sociedad pluralista, autbnoma, democratica y con estado de derecho.
4.7Condiciones del Consentimiento Informado Ministerio de Salud Publica

Ecuador.

4.7.1 Disponer de informacién suficiente

Brindar informacién precisa y clara, adecuada para que el paciente pueda tomar
decisiones razonables. Cuando se despliega una lista de todos los posibles riesgos,
estamos provocando temor y rechazos irracionales (MSP, 2016, p 16)

4.7.2 Comprender la informacion adecuadamente

El médico debe proporcionar preguntas o solicitar un resumen para asegurarse que

la informacién transmitida fue comprendida (MSP, 2016, p 16)
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Estar libre para decidir de acuerdo a sus propios valores

Tener en cuenta que es facil influir en las decisiones del paciente debido a su estado

de salud y su vulnerabilidad, por ende, el médico es responsable en determinar si

el paciente tiene la capacidad de tomar una decision (MSP, 2016, p 16).

4.8Componentes del Consentimiento Informado

Para que un consentimiento informado tenga validez debe atravesar dos fases

importantes:

48.1

4.8.2

4.8.3

e La primera verbal que se realiza mediante una conversacion,
asegurandose que el paciente entienda la informacion en un lenguaje
claro y preciso.

e La segunda escrita, el cual queda acentuado mediante un documento,
datos y firmas que hacen referencia que el paciente fue informado
adecuadamente y que accede al procedimiento. Por ello, el
Consentimiento Informado debe cumplir componentes que se detallan a
continuacion:

Voluntariedad: Es el elemento mas importante en el cual los pacientes

deciden libremente a someterse a un procedimiento, sin que haya

manipulacion de por medio. Se debe brindar un tiempo razonable de

meditacién (Prado, 2015, p 17)

Informacién: La informacién debe ser adaptada a cada paciente, tomando

en cuenta la situacién por la que esta cursando y el entorno cultural. Se debe

incluir tratamiento, procedimiento, ventajas, desventajas y todo tipo de

informacion necesaria (Prado, 2015, p 17-18)

Comprension: Se debe adoptar terminologia adecuada de fécil

entendimiento, implica el lenguaje y la comunicacion de una manera simple

y concreta, es decir, evitar terminologia cientifica que causen incomodidad al

paciente (Prado, 2015, p 18)
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4.9Elemento que debe contener un Consentimiento Informado

Otro de los requisitos importantes del Cl son los elementos que se detalla a

continuacion:

e Naturaleza del procedimiento.

e Objetivos.

e Beneficios de la intervencion.

e Posibles riesgos.

e Diferentes opciones.

e Explicacion del motivo.

e Oportunidad de retirarse de forma libre.

e Declaraciones y firmas.

4.10 Situaciones que no aplica el Consentimiento Informado

e Cuando se requiere actuacion inmediata y que este comprometida la
salud vital.
e Cuando se esta cursando un proceso legal o judicial.
e Condiciones terapéuticas que estén justificadas por un comité de
bioética.
(Prado, 2015, p 21)

4.11 ¢Cuéndo se aplica el consentimiento informado?

El ClI se aplica en procedimientos diagnésticos, terapéuticos o preventivos, luego
gue el profesional encargado haya explicado en qué consiste el procedimiento, asi
como los riesgos beneficios, alternativa al a intervencién y posibles consecuencias
(MSP, 2016, p 23-24).
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Al aplicar un procedimiento de salud de alto riesgo, el consentimiento informado
debe ser expresado por escrito, por el paciente o representante legal y formara parte
de la historia clinica (MSP, 2016, p 24-24).

El consentimiento informado es importante aplicar en los siguientes casos:

a) Intervenciones quirdrgicas.

b) Examenes radioldgicos.

c) Tratamiento de radioterapia y quimioterapia.

d) En procedimientos diagndésticos y terapéuticos.
e) Biopsias.

f) En caso de donante vivo y trasplante de 6rganos.

4.12 Teorizantes

4.12.1 Teorizante Hildegard Peplau

Naci6 el 1 de septiembre en 1909 en Reading, Pensilvania. En 1947 se gradué de
Master en enfermeria psiquiatrica, en Teacher College Columbia, New York;
Falleci6 en 1999. Después de Florence Nightingale, Peplau fue la primera en
exponer un modelo conceptual de enfermeria. Fue vicepresidente de la Asociacion
de Enfermeria Estado Unidense, fue miembro de OMS (Baldera, 2015, p 332)

En su modelo de relaciones interpersonales, manifiesta que una comunicaciéon debe
ser de cardcter linglistico y terapéutico, es decir, utilizar una mecanica en la que

asegure que el mensaje fue percibido correctamente (Ramirez, 2015).

Define al paciente como un ser humano, persona y cliente, por lo tanto, la
enfermeria es un proceso interpersonal en el cual debe asistir al paciente para que
solucione los problemas de su vida diaria. La comunicacion, las actitudes
profesionales y la informacién son aspectos relevantes el cuidado terapéutico
(Baldera, 2015, p 332).



19

Recalca la importancia de la relacion enfermera-paciente, como un proceso
terapéutico. Analiza cuatro respuestas psicobioldgicas que generan cambios
significativos en los pacientes, como son: necesidad, frustracion, conflicto y
ansiedad (Elers, 2016)



CAPITULO V

5 DISENO METODOLOGICO

5.1 Hipotesis descriptiva

20

El Consentimiento Informado con sus elementos y caracteristicas son favorables

cuando facilitan la comprension y la toma de decisiones del paciente.

5.20peracionalizaciéon de variables

5.2.1 Variable Independiente

Pacientes adultos quirurgicos.

5.2.2 Variable Dependiente

Proceso de aplicacién del consentimiento informado.

Tabla 1.

Operacionalizacién de variables

VARIABLE DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA
Pacientes | Persona mayor de | Bioldgica -Edad en afos | Cuantitativo.
adultos edad ingresados cumplidos. Cualitativo.
quirdrgicos | en el servicio para -Sexo Cualitativo.
ser intervenidos -Tipo de cirugia. Cualitativo.
guirdrgicamente. -Via de ingreso. Cuantitativo.
-Nivel de
Instruccién
Aplicacién | Proceso de | -Persona -Persona que dio | -
del entrega de | que entrega | la informacién. Profesionale
Consentimi | informacién a un | la -Persona que firma | s de la salud.
ento paciente informacion. | el documento.
Informado | mentalmente sano
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que accede
voluntariamente a

un procedimiento.

-Forma de
obtencién
del CI.

-Medio por el que

se obtuvo el CI.

-Paciente,
familiar, tutor
legal.

- Verbal o

escrito.

5.3Tipo de estudio

El presente estudio es cuantitativo, descriptivo, y transversal.

5.4Universo de estudio

La poblacion de estudio esta constituida por pacientes que van a ser sometidos o

ya fueron intervenidos quirdrgicamente en el Hospital General Docente de Calderon

y personal médico que labora en el area quirargica del mismo hospital. La muestra

esta constituida por 72 pacientes del servicio de cirugia general y por 10 médicos

cirujanos generales.

5.5Muestra

Para el calculo del tamafio de la muestra se asumieron los siguientes parametros:

0'::-: N:r.p.-cq

n

Tabla 2.

Descripcién de variables

:Ef(.k"—l)+a::-cptq

Variable Descripcion Valor
N Muestra 72
02 Nivel de confianza 95%
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Tamano del universo 300
Probabilidad a favor 0,5
Probabilidad en contra 0,5
E? Error maximo aceptado 0,01
Tabla 3.
Calculo de la muestra.
n= 1,96*1,96 300 (0,5)(0,5)
(0,5)
(0,1) (0,1) (300-1) + 1,96*1,96 (0,5)
n= 3,8416 300 0,25
0,01 299 + 3,8416 0,25
n= 288,12
2,99 + 0,9604
n= 288,12
3,9504
n= 72,3346864

5.6 Técnica e Instrumento de Recoleccion de datos

La técnica utilizada fue la encuesta y los instrumentos: El cuestionario para
pacientes (Anexo 1) y el cuestionario para médicos (Anexo 2). Los cuales fueron
previamente validados con una prueba piloto, para asegurar su idoneidad de
aplicacion en el proceso de recoleccion de informacién especifica para establecer
las debilidades de la aplicacion y verificacion de la informacién provista a los

usuarios.

5.7Criterios de inclusioén.
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e Los profesionales médicos que laboren en el area de Cirugia General y
aplican el consentimiento informado para participar en el estudio

e Los pacientes quirargicos que hayan firmado el consentimiento informado y
sean mayores de 18 afios.

e Pacientes prequirurgicos y postquirdrgicos.

5.8Criterios de exclusion.

e Profesionales médicos de cirugia general que se encuentren en su periodo
de vacaciones.

e Pacientes en los que su nivel de conciencia este comprometido.

e Pacientes que no hayan firmado el consentimiento informado para participar

en la investigacion.
5.9 Descripcion del proceso de obtencion del Consentimiento Informado

- Para elegir a los participantes se tomo6 en cuenta los criterios de inclusion y
exclusion.

- Se entreg6 un formulario realizado por las tutoras de la tesis.

- En el caso de pacientes: El formulario (Anexo 3) se entregé a participantes
prequirdrgicos con mayor antelacion posible de la intervencion que se vaya
a realizar, siempre que no se trate de actividades urgentes, y a participantes
postquirargicos luego de que su recuperacion sea favorable.

- En el caso de médicos: Se entreg6 un formulario (Anexo 4) a profesionales
médicos que se encargan de aplicar el consentimiento informado.

- Se procur6 que el participante haga una primera lectura el formulario y se le
aclararon las dudas pertinentes.

- Sélo el participante objeto de investigacion tiene la competencia para firmar
el consentimiento informado.

- El consentimiento informado, una vez que fue firmado por el participante pasé
a ser parte del trabajo de tesis, quedando sometido a la confidencialidad
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CAPITULO VI

6 RESULTADOS Y DISCUCION
6. 1 Resultados

6.1.1 Cuestionario dirigido a pacientes

DISTRIBUCION POR EDAD DE LOS PACIENTES DEL AREA
DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE

DE CALDERON.
71-80
61-70 7% 18-30

s | /35%

15% T — 31-40
20%

m18-30 m31-40 m41-50 m51-60 m61-70 =m71-80

Figura 3. Distribucion por edad. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Analisis
En la figura 3 se puede observar las edades de los pacientes atendidos en el area

de cirugia general en el que predomina los pacientes con edades de entre 18-30
afios en un 35%, seguido por las edades de 31-40 con un 20%, 51-60 afios con un
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19%,41-50 afios con un 15%, 71-80 afios con un 7% y por ultimo 61-70 afios con

un 4%, es decir la mayoria de pacientes son adultos jévenes.

DISTRIBUCON POR SEXO DE LOS PACIENTES DE
CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE
DE CALDERON.

femenino;

/o 42%

masculino;
58%

®femenino m®Mmasculino

Figura 4. Distribucion por sexo. Tomado de Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 4 corresponde a los pacientes segun su género predominando el sexo
masculino con un 58 %, es decir, la mayoria de los pacientes que son atendidos en

el area de cirugia general son de sexo masculino, seguido del sexo femenino con
un 42%.
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DISTRIBUCION SEGUN SU NIVEL DE INSTRUCCION DE LOS
PACIENTES DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE DE CALDERON

ninguno; 6%
nivel superior;
18%

N

bachiller; 15%¢ = primaria; 37%

secundaria;
24%

mninguno Mprimaria Msecundaria ®™bachiller ®nivel superior

Figura 5. Distribucion nivel de instruccion. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Analisis

En la figura 5 corresponde al nivel de instruccion de los pacientes en el cual
predomina la primaria con un 37%, seguido con la secundaria un 24%, el nivel
superior es de 18%, bachiller con un 15%, es decir, la mayoria de los pacientes
cuenta con una instruccion que les permite leer y escribir, por ultimo con un 6% no

tiene ningun nivel de instruccion.
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¢Alguna vez le han explicado en que consiste el
consentimiento informado?

M si Hno

Figura 6. Explicacion del Consentimiento Informado. Tomado de Cuestionario de
pacientes.

Analisis

En la figura 6 podemos observar que un 68% de los pacientes encuestados no se

le han explicado en que consiste el consentimiento informado si han recibido esta
explicacion de manera adecuado y un 32% de manera deficiente.
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¢ El profesional tratante le ha informado satisfactoriamente
acercade los motivos y propositos del tratamiento
planificado para su enfermedad?

ESi mno

Figura 7. El profesional informa. Tomado de Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 7 podemos observar que en los datos arrojados por las encuestas un
78% de los pacientes se le ha informado de los motivos y propdsitos del tratamiento

planificado para su enfermedad por el médico tratante, y un 22% refiere no a ver

sido informado.
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¢El profesional tratante le ha informado que existe
confidencialidad de viday de estado de salud?

Wsi Eno

Figura 8. Informacion de confidencialidad. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Analisis

En la figura 8 se puede observar que el 51% de pacientes refiere que el profesional
tratante le ha informado que existe confidencialidad de vida y estado de salud y 49%

refiere que no recibio esta informacion.
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¢, Qué profesional de salud le hizo firmar el
consentimiento informado?

4%

N

mmedico menfermera wminterno medicina

Figura 9. Profesional que firma el Consentimiento Informado. Tomado de
Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 9 se puede observar que el 64% de los pacientes refiere que el

documento se lo hizo firmar un médico, un 32% se lo hizo firmar una enfermera y

un 4% refiere que se lo hizo firmar un interno de medicina.
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¢Usted lee todo el documento del consentimiento
informado antes de firmarlo?

ES| mno

Figura 10. Leer todo el documento. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Analisis
En la figura 10 se observa que el 39% de los pacientes lee todo el documento antes

de firmarlo, y un 61%, es decir, en su mayoria no lee el documento antes de firmarlo.
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6.1.2 Cuestionario dirigido a médicos

El consentimiento informado quirdrgico se relaciona con:

40%

m | os derechos del paciente  mCon los principios de Bioética  =todas

Figura 11. Relacion del Consentimiento Informado. Tomado de Cuestionario de
medicos.
Andlisis
En la figura 11 se puede observar que los médicos encuestados en un 50%

relaciona el consentimiento informado con los derechos del paciente, un 40% con

los principios de beneficencia un 10% relaciona con los principios de bioética.
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¢Brinda alternativas de tratamiento?

%

= siempre = aveces

Figura 12. Alternativas de tratamiento. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis

En la figura 12 se puede observar que los médicos encuestados en un 80% a veces
brinda alternativas al tratamiento y un 20% siempre brinda alternativas.
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¢Solicita opinién al paciente sobre su decision?

= siempre = aveces

Figura 13. Alternativas de tratamiento. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 13 se puede observar que el 60 % de los médicos encuestados siempre

solicita la opinion del paciente sobre su decision, y un 40% solicita la opinion del

paciente.
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¢Harecibido usted capacitacion sobre la importancia
del consentimiento informado y el proceso de
aplicaciéon del mismo?

Figura 14. Importancia del Consentimiento Informado. Tomado de Cuestionario de
medicos.
Analisis
En la figura 14 se ha observado que el 80% de los médicos encuestados han

recibido capacitacion sobre el consentimiento informado sobre la importancia y

aplicacion un 20% NO recibié ninguna capacitacion.
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¢,Que profesional es responsable de realizar el
consentimiento informado?

10%

1

= Médico tratante = Residente = Licenciada /o de enfermeria

Figura 15. Profesional responsable del Cl. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 15 se puede observar que los médicos encuestados en un 70% debe

realizar el consentimiento informado por el médico tratante y un 20% debe realizarlo
el médico residente, un 10% debe realizarlo la licenciada en enfermeria.
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Pregunta 17: ¢;(Que recomendaciones daria para mejorar el proceso de

aplicacion del consentimiento informado?

Analisis

De los 10 médicos encuestados el 60% brindo las siguientes recomendaciones:
-Procedimiento mas agil y facil

-Realizacion por licenciadas de enfermeria

-Procedimiento mas corto y rapido

Mientras que el 40% de los médicos encuestados no refirié ninguna recomendacion.
6.2 Discusion

El nivel de conocimiento acerca del consentimiento informado como un documento
legal fue bastante alto segun se muestra en la figura 6 el 71% de los pacientes
encuestados tenia conocimiento de esto por lo tanto podemos deducir que esta
informacion esta siendo trasmitida de manera correcta hacia los pacientes, de igual
manera se les pregunto si alguna vez recibieron alguna explicacién acerca en que
consiste el consentimiento informado el 68% de los encuestados respondieron que
si, sin embargo no podemos ignorar ese porcentaje de pacientes que desconocen
esta informacion, es importante que tengan conocimientos claros del
consentimiento informado, ya que todo paciente internado en cirugia general ,firmo
este papel para que se le pudieran realizar sus procedimientos y por ende deberian

tener conocimiento pleno de esta informacion.

En cuanto a si han sido informados satisfactoriamente acerca de los motivos y
propdsitos del tratamiento planificado para su enfermedad un 77,8 % refiere que, si
se le informo de manera adecuada, sin embargo, un 22,2 % niega a ver recibido
esta informacion queriendo decir que el médico tratante nunca le explicé acerca de
los procedimientos a realizarse, y esto resulta preocupante ya que todos deberian

recibir esta informacién y comprenderla.
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El Hospital General Docente de Calderon la demanda de atencion es elevada
,podemos usar como justificacion para el explicar el déficit de informacion en cuanto
a la compresion de que existe una garantia de respeto a su privacidad, a sus
creencias religiosas y confidencialidad de la informacién (inclusive en el caso de
VIH/SIDA) la informacion debi6 ser explicada por el médico tratante, sin embargo
existe déficit de informacién suponiendo que se le da muy poca importancia a este
tema ,y se pasa por alto, poner en conocimiento de los pacientes este tipo de

informacion.

La mayor parte de los pacientes encuestados refiere no leer el documento antes de
firmarlo lo que causa bastante controversia, ya que todos los pacientes deberian
leer el documento antes de firmar, sin embargo, la mayoria explica que los
profesionales de la salud solo se acercan y sin ninguna explicacion alguna les dicen
gue deben firmar los papeles para llevar a cabo los procedimientos acordes a su

tratamiento.

La mayoria de los consentimientos informados se hacen firmar por los médicos,
seguidos de las enfermeras y por ultimos por internos de medicina, podemos
deducir que se presentan adecuadamente ante el paciente por ello saben el cargo

gue ocupa la persona que le hizo firmar el documento.

Los médicos relacionan de igual manera el consentimiento informado quirdrgico con
los derechos del paciente y con los principios de bioética, pudiendo deducir que
tienen pleno conocimiento de las bases de la bioética y de la importancia del

consentimiento informado hacia los pacientes.

La gran mayoria de profesionales encuestados refiere que a veces brinda
alternativas al tratamiento, refiriéndonos que muchas veces las dediciones son
plenamente tomadas por ellos, ya que segun su criterio no hay otra solucion o

tratamiento para la enfermedad del paciente.

El 60% de los médicos encuestados respondié a nuestra pregunta sobre las

recomendaciones para aplicar el consentimiento informado tales como:
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-Procedimiento mas agil y facil

-Realizacion por licenciadas de enfermeria

-Procedimiento mas corto y rapido

Cuatro de los médicos encuestados no nos refirié ninguna recomendacion.
6.3 Propuesta de mejora

Propuesta de mejora en el proceso de aplicacion del consentimiento informado a
apacientes adultos quirtrgicos del servicio de cirugia general del Hospital General
Docente de Calderdn.

Esta propuesta se realizé después de analizar los resultados obtenidos de los
instrumentos aplicados en el servicio de cirugia general del Hospital General
Docente de Calderén, donde se determiné que el principal problema fue la falta de
conocimiento sobre el consentimiento informado y esto se relaciona con la falencia

en comunicacion y trasmision de informacion.
6.3.1 Objetivo General

Brindar una propuesta encaminada a mejorar la aplicacién del consentimiento
informado en el servicio de cirugia general del Hospital General Docente de
Calderdn.

6.3.2 Objetivos Especificos

e Aplicar elementos de la comunicacion efectiva.
e Motivar a mejorar la relacion médico-paciente.
e Capacitar frecuentemente sobre la importancia del consentimiento

informado.
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PROBLEMA OBJETIVOS ACCIONES INDICADOR
Falta de Aplicar Otorgar un tiempo | Comunicacion
comunicacion | elementos de la | prudencial mientras se | oportuna

comunicacion proporciona informacion
efectiva. sobre el consentimiento
informado asegurandose
gue la informacién fue
captada correctamente.
Falta de Motivar a Permitir expresar sudas e | Decisién de
relacion y mejorar la inseguridades por parte | mejorar la
empatia hacia | relacibn médico- | del paciente ademas de | relacion
el paciente. paciente. sugerir opinion acerca de | médico-
su procedimiento a | paciente.
realizar.
Poco de Capacitar Concientizar al profesional | Informacién y
interés sobre frecuentemente | de salud laimportancia del | capacitacion
la importancia | sobre la consentimiento informado | oportuna

del
consentimiento

informado.

importancia del
consentimiento

informado.

enfatizando en la parte
legal y derechos de los
pacientes.

7.1 Conclusiones

7 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

e Analizando los datos recogidos tanto a los pacientes como a los médicos se

pudo comprobar que el proceso de aplicaciéon del consentimiento informado

no es aplicado correctamente en su totalidad, existen falencias en cuanto a

la buena comunicacién y transmision de informacion.
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En cuanto al consentimiento informado que los pacientes firman, la mayoria
no lee todo el documento antes de firmar, por lo que manifiestan que confian
en las decisiones del profesional médico en su totalidad y por lo tanto estan
de acuerdo en la intervencion quirdrgica que se les realicen, esto hace notar
gue el profesional a cargo de hacer firmar el documento no motiva al usuario

a informarse de lo que esta firmando.

Se pudo comprobar que el profesional de salud emite informacién, pero no
en su totalidad, por lo que los pacientes captan ideas principales y luego se
generan dudas acerca de su procedimiento a realizar, es decir, lainformacion

de beneficios y riesgos no llega satisfactoriamente a todos los usuarios.

7.2 Recomendaciones

Es importante que el profesional de salud cree una relacion médico-paciente
con la finalidad de mejorar la comunicacion, es decir, establecer una
conexion de confiabilidad para que el paciente pueda entender de mejor
manera.

El profesional debe explicar detalladamente al paciente que es el documento
gue va a firmar y en que consiste, y explicar que puede ser util para realizar
algun tramite legal.

Se debe comprobar que el paciente ha comprendido plenamente sobre su
procedimiento, tratamiento, asi como, beneficios y riesgos, esto se lo puede
realizar pidiendo al paciente que repita lo que entendié acerca de la
informacion u otra alternativa seria motivar al paciente que lea todo el

documento.

En cuanto a los profesionales se deberia proporcionar educacion continua
acerca del consentimiento informado y sobre el proceso de aplicacion con el

objetivo que se aplique de mejor manera.
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e Una recomendacion que ofrece el profesional médico es que el proceso sea
mas corto, para ello, se debe considerar el tipo de informacion que se brinda

al paciente.
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ANEXO 1.
Cuestionario 1
UNIVERSIDAD DE LAS AMERICAS
CARRERA DE ENFERMERIA

CONOCIMIENTOS DE LOS USUARIOS/PACIENTES SOBRE EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

CUESTIONARIO
(Pacientes)

Somos estudiantes de octavo semestre de la carrera de Enfermeria de la
Universidad de las Américas y nos interesa conocer la opinion de los
usuarios/paciente para determinar el conocimiento que tienen sobre el
consentimiento informado, agradecemos su colaboracion llenando el presente

cuestionario.
Objetivo.

Explorar el conocimiento que tienen los usuarios/pacientes sobre el consentimiento
informado para proponer estrategias dirigidas a la mejora del proceso de aplicacion

del mismo.
Instruccién

Marque con una X la respuesta que usted considere correcta, segun sea la
pregunta.

A. DATOS GENERALES

1. Edad en afios cumplidos.......



a7

2.SexoF............M........

3. Nivel de instruccion

Ninguno......... Primaria........ Secundaria.......... Bachiller.........
Nivel superior........

4. Ocupacién

Ninguna....... Jubilado/a......... Estudiante....... Que haceres domeésticos.....:

B. CONOCIMIENTO SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
5. ¢ El consentimiento informado es un documento legal?

] P No.........

7. ¢ El profesional tratante le ha informado satisfactoriamente acerca de los motivos

y propdésitos del tratamiento planificado para su enfermedad?

8. ¢Autorizd a que se realice las intervenciones quirargicas, procedimientos,

diagnésticos y tratamientos necesario para su enfermedad?

10. ¢Comprendié plenamente los beneficios y los riesgos de complicaciones

derivadas del tratamiento?
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11. ¢ El profesional tratante le ha informado que existe garantia de respeto a su
intimidad, a sus creencias religiosas y confidencialidad de la informacion (inclusive
en el caso de VIH/SIDA)?

12. ¢ Ha comprendido que tiene el derecho de anular este consentimiento informado

en el momento que usted lo considere necesario?

iGracias por su colaboracién!
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ANEXO 2.

Cuestionario 2

UNIVERSIDAD DE LAS AMERICAS
CARRERA DE ENFERMERIA

Caracteristicas del Proceso de Aplicacion del Consentimiento Informado a
pacientes quirargicos adultos en el servicio de cirugia general del Hospital General
Docentes de Calderén, Marzo-Julio,2019.

CUESTIONARIO
(Médicos)

Somo estudiantes de octavo semestre de la carrera de Enfermeria de la Universidad
de las Américas y nos interesa conocer la opinion de los profesionales médicos
sobre la aplicacion del consentimiento informado a pacientes quirdrgicos adultos del
servicio de cirugia general, agradecemos su colaboracion llenando el presente

cuestionario.
Objetivo

Determinar las caracteristicas de aplicacion del consentimiento informado a
pacientes adultos quirdrgicos en el servicio de cirugia del Hospital General Docentes
de Calderén y proponer estrategias para la mejora de calidad del proceso.

Instruccién

Marque con una X la respuesta que usted considere correcta, segun la pregunta.
A. DATOS GENERALES

1. Edad en aflos cumplidos:

2. Sexo: F M



3. Nivel de Instruccién

Grado
Postgrado_
Otros__ Cual

4. Categoria profesional en la Institucién

Médico Tratante
Médico Residente

Interno de Medicina

B. CONOCIMIENTO SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
6. El consentimiento informado quirdrgico es un documento legal?

Si

No_

7. En que situaciones se aplica el consentimiento informado?

En caso de hospitalizacion del paciente_
Para una consulta médica____

Para un procedimiento de riesgo clinico_
Para una intervencion quirdrgica___

8. El consentimiento informado quirdrgico se relaciona con:

Los derechos del paciente

Con los principios de Bioética____
Con el principio de Beneficencia____
Otros_ Cuales

9. Qué implicaciones legales tiene el consentimiento informado quirdrgico?

Civil___
Penal

50
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Ninguna
10. En el consentimiento informado quirdrgico la informacién entregada por el

profesional acerca del tratamiento se refiere a:

Propésitos
Terapia y procedimientos propuestos___
Resultados esperados_
Riesgo de complicaciones clinicas____
Nombre del profesional tratante__
Especialidad____
Teléfono, cédigo y firma____

11. El consentimiento informado debe ser:

Verbal
Escrito
12. Que profesional es responsable de realizar el consentimiento informado.

Médico tratante
Residente
Licenciada/o de enfermeria____
Auxiliar de enfermeria____
C. APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

13. Brinda informacion oportuna sobre los procesos a realizar?

Siempre
A veces
Nunca

14. Solicita autorizacion para aplicar tratamientos y/o procedimientos?

Siempre
A veces
Nunca

15. Brinda alternativas de tratamiento?
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Siempre
A veces
Nunca

16. Explica los riesgos/beneficios del tratamiento y/o procedimientos?

Siempre
A veces
Nunca

17. Solicita opinién al paciente sobre su decision?

Siempre____
Aveces_
Nunca____
18. Ha recibido usted capacitacion sobre la importancia del consentimiento

informado y el proceso de aplicacion del mismo?

19. Qué recomendaciones daria para la mejora del proceso de aplicacion del

consentimiento informado?

iGracias por su colaboracion!
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ANEXO 3.

Cuestionario 3

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad de las Américas

Escuela de Enfermeria

(Pacientes)
Titulo de la investigacion:
Caracteristicas del proceso de aplicacion del Consentimiento Informado a pacientes
quirdrgicos adultos en el servicio de cirugia general del Hospital General Docentes
de Calderdn, Marzo-Julio,20109.

Organizacion de los investigadores: Universidad de las Américas
Nombres de investigadores:

-Est. Jessica Estefania Paladines Ambuludi

Correo: jessica.paladines@udla.edu.ec

-Est. Johana Jamin Rivera Paucar

Correo: johana.rivera@udla.edu.ec
1. Introduccién
Se le solicita su participaciéon como voluntario para una investigacion destinada a
estudiar la aplicacion del consentimiento informado.
Su participacién es idonea para la investigacion ya que es proximo a realizarse o se
realizé un procedimiento quirdrgico dentro de esta unidad asistencial.
La participacion es una libre eleccion; tome el tiempo necesario para tomar la
decision y analicela con su familia y sus amigos. Este formulario incluye un resumen
de lainformacién que los investigadores analizaran con usted. Por favor, haga todas
las preguntas o inquietudes que tenga sobre el estudio.


mailto:jessica.paladines@udla.edu.ec
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2. ¢ Por qué se estarealizando este estudio de investigacién?

Esta investigacion se hace para conocer el proceso de aplicaciéon del consentimiento
informado dentro de la unidad de cirugia general del “Hospital General Docente de
Calderdn” con el fin de evaluar su aplicacién debido a la inexistencia de datos acerca
del tema a nivel pais.

3. ¢ Hay algun beneficio por participar en el estudio?

Cumplimiento de la a la normativa acerca de los derechos de los pacientes y la
obligacién del personal médico de transmitir informacion de calidad y comprensible

para los usuarios.

4. ¢ Cuéantas personas participaran en el estudio?
En este estudio participardn 72 personas mayores de 18 afios sin compromiso
neurolégico.
5. ¢ En qué consiste el estudio?
Esta investigacién busca como fin la seguridad del paciente mediante el analisis de
la aplicacién del consentimiento informado dentro de la unidad de cirugia general, a
los pacientes prequirdrgicos y postquirdrgicos. Durante la investigacion se aplicara
un cuestionario el cual nos servird como herramienta de recopilacion de informacién
para tabulacidén estadistica de resultados. Si usted desea puede abandonar su
participacion en el estudio en cualquier momento, sin que esto represente ningun
perjuicio o penalidad. Se estima que la participacion en el estudio tendra una
duracion de aproximadamente 1 mes.
6. ¢ Cuanto tiempo durard mi participaciéon en el estudio?
La duracién de esta investigacion es aproximadamente de 1 mes.
7. ¢ Cuales son los riesgos de participar en este estudio?
No existe ningun riesgo de su representado en participar en esta investigacion
Durante su participacion se le realizaran las siguientes acciones:
eLlenar 1 cuestionario de maximo 10 minutos sobre sus datos personales e
informacion sobre el consentimiento informado y la intervencion quirdrgica a

realizarse.
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8. ¢ Lainformacion o muestras que doy son confidenciales?

Todos sus datos personales que se obtengan de su participacién en este estudio
seran estrictamente confidenciales. En todos los registros del estudio sera
identificado por un codigo, la informacion del cuestionario realizado seré analizados
Gnicamente por el investigador a cargo de este estudio quien tendran conocimiento
de su nombre. Su nombre no sera utilizado en ninguna publicacién o informe. La
informacion en papel o computarizada serd almacenada en un sitio totalmente
seguro. La privacidad es importante para nosotros. Haremos todo lo posible para
mantener en forma confidencial toda su informacién personal.

9. ¢ Qué otras opciones tengo?

Usted puede decidir participar o no participar en este estudio. Si Ud. desea puede
abandonar su participacion en el estudio en cualquier momento, sin que esto
represente ningun perjuicio o penalidad legal y/o monetaria.

10. ¢ Cuédles son los costos del estudio de investigacion?

La participacion en este estudio no implicara para usted ningan costo. Todos los
procedimientos para realizar son realizados con fines meramente investigativos y
seran gratuitos.

11. ¢ Me pagaran por participar en el estudio?

Usted no recibird ningun pago por participar en este estudio. Todos los costos del
estudio estaran cubiertos por el investigador.

12. ¢ Cuales son mis derechos como participante de este estudio?

La participacion en este estudio es voluntaria; es decir, puede decidir no participar.
Ademas, si usted decide participar, puede retirarse del estudio en cualquier
momento; para hacerlo debe ponerse en contacto con el investigador mencionado
en este formulario de consentimiento informado. No habra sanciones ni pérdida de
beneficios si usted decide retirarse del estudio antes de su conclusion.

13. ¢ A quién debo llamar si tengo preguntas o problemas?

Si usted tiene alguna pregunta acerca del estudio, llame o envie un mensaje de

correo electrénico a:
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Est. Jessica Estefania Paladines Ambuludi
Numero de contacto: 0995845170

Correo: jessica.paladines@udla.edu.ec

Est. Johana Jamin Rivera Paucar
NUmero de contacto: 0983157489

Correo: johana.rivera@udla.edu.ec

14. El consentimiento informado

Comprendo los riesgos y beneficios de participar en este estudio de investigacion.
He tenido el tiempo suficiente para revisarlo y el lenguaje del consentimiento fue
claro y comprensible. Todas mis preguntas fueron contestadas ACEPTO
VOLUNTARIAMENTE que mi participacion en este estudio de investigacion.

Firma del participante
Fecha

Nombre del investigador que obtiene el consentimiento:

Firma del investigador
Fecha


mailto:jessica.paladines@udla.edu.ec
mailto:johana.rivera@udla.edu.ec
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ANEXO 4.

Cuestionario 4

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad de las Américas

Escuela de Enfermeria

(Médicos)
Titulo de la investigacion:
Caracteristicas del proceso de aplicacion del Consentimiento Informado a pacientes
quirdrgicos adultos en el servicio de cirugia general del Hospital General Docentes
de Calderdn, Marzo-Julio,20109.

Organizacion de los investigadores: Universidad de las Américas
Nombres de investigadores:

-Est. Jessica Estefania Paladines Ambuludi

Correo: jessica.paladines@udla.edu.ec

-Est. Johana Jamin Rivera Paucar

Correo: johana.rivera@udla.edu.ec

1. Introduccién

Se le solicita su participaciéon como voluntario para una investigacion destinada a
estudiar el proceso de aplicacion del consentimiento informado.

Su participacién es idénea para esta investigaciéon ya que usted ha realizado
procedimientos quirdrgicos dentro de esta unidad asistencial.

La participacion es de libre eleccion; tome el tiempo necesario para tomar la decision
y analicela juiciosamente. Este formulario incluye un resumen de la informacién que
los investigadores analizaran con usted. Por favor, haga todas las preguntas o
inquietudes que tenga sobre el estudio.


mailto:jessica.paladines@udla.edu.ec
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2. ¢ Por qué se estarealizando este estudio de investigacién?

Esta investigacion se hace para conocer las caracteristicas del proceso de
aplicacion del consentimiento informado dentro de la unidad de cirugia general del
“Hospital General Docente de Calderdn” con el fin de evaluar su aplicaciéon debido
a la inexistencia de datos acerca del tema a nivel pais.

3. ¢ Hay algun beneficio por participar en el estudio?

Cumplimiento de la a la normativa acerca de los derechos de los pacientes y la
obligacién del personal médico de transmitir informacion de calidad y comprensible
para los usuarios. Ademas, prevenir situaciones legales que puedan presentarse

durante el proceso de aplicacion del consentimiento informado.

4. ¢ Cuéantas personas participaran en el estudio?
En este estudio participaran 10 médicos que laboren en el servicio de cirugia
general y que haya firmado el consentimiento informado.

5. ¢ En qué consiste el estudio?

Esta investigacién busca como fin la seguridad del paciente mediante el analisis de
la aplicacién del consentimiento informado dentro de la unidad de cirugia general, a
los pacientes prequirdrgicos y postquirdrgicos. Durante la investigacion se aplicara
un cuestionario el cual nos servird como herramienta de recopilacion de informacién
para tabulacion estadistica de resultados. Si usted desea puede abandonar su
participacion en el estudio en cualquier momento, sin que esto represente ningun
perjuicio o penalidad. Se estima que la participacion en el estudio tendra una

duracion de aproximadamente 1 mes.

6. ¢, Cuéanto tiempo durara mi participacién en el estudio?

La duracion de esta investigacion es aproximadamente de 1 mes.
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7. ¢ Cuales son los riesgos de participar en este estudio?
No existe ningun riesgo de su representado en participar en esta investigacion
Durante su participacion se le realizaran las siguientes acciones:
eLlenar 1 cuestionario de maximo 10 minutos sobre sus datos personales e
informacion sobre el consentimiento informado y la intervencion quirdrgica a
realizarse.
8. ¢ Lainformacion o muestras que doy son confidenciales?
Todos sus datos personales que se obtengan de su participacién en este estudio
seran estrictamente confidenciales. En todos los registros del estudio sera
identificado por un codigo, la informacion del cuestionario realizado seré analizados
Gnicamente por el investigador a cargo de este estudio quien tendran conocimiento
de su nombre. Su nombre no sera utilizado en ninguna publicacién o informe. La
informacion en papel o computarizada serd almacenada en un sitio totalmente
seguro. La privacidad es importante para nosotros. Haremos todo lo posible para
mantener en forma confidencial toda su informacién personal.
9. ¢ Qué otras opciones tengo?
Usted puede decidir participar o no participar en este estudio. Si Ud. desea puede
abandonar su participacion en el estudio en cualquier momento, sin que esto
represente ningun perjuicio o penalidad legal y/o monetaria.
10. ¢ Cuédles son los costos del estudio de investigacion?
La participacion en este estudio no implicara para usted ningan costo. Todos los
procedimientos para realizar son realizados con fines meramente investigativos y
seran gratuitos.
11. ¢ Me pagaran por participar en el estudio?
Usted no recibird ningun pago por participar en este estudio. Todos los costos del
estudio estaran cubiertos por el investigador.

12. ¢ Cuales son mis derechos como participante de este estudio?
La participacion en este estudio es voluntaria; es decir, puede decidir no participar.
Ademas, si usted decide participar, puede retirarse del estudio en cualquier
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momento; para hacerlo debe ponerse en contacto con el investigador mencionado
en este formulario de consentimiento informado. No habra sanciones ni pérdida de

beneficios si usted decide retirarse del estudio antes de su conclusion.

13. ¢ A quién debo llamar si tengo preguntas o problemas?

Si usted tiene alguna pregunta acerca del estudio, llame o envie un mensaje de
correo electronico a:

Est. Jessica Estefania Paladines Ambuludi

Numero de contacto: 0995845170

Correo: jessica.paladines@udla.edu.ec

Est. Johana Jamin Rivera Paucar

Numero de contacto: 0983157489

Correo: Johana.rivera@udla.edu.ec

14. El consentimiento informado

Comprendo los riesgos y beneficios de participar en este estudio de investigacion.
He tenido el tiempo suficiente para revisarlo y el lenguaje del consentimiento fue
claro y comprensible. Todas mis preguntas fueron contestadas ACEPTO
VOLUNTARIAMENTE que mi participacion en este estudio de investigacion.

Firma del participante o representante legal

Fecha

Nombre del investigador que obtiene el consentimiento:

Firma del investigador
Fecha


mailto:jessica.paladines@udla.edu.ec
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ANEXO 5.

¢Autorizo a que se le administre la anestesia
propuesta?

3%

ESi Eno
Figura 16. Autorizacion de anestesia. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Analisis

En la figura 16 se puede observar que el 97 % de los pacientes si autorizaron que

se le aplicaran la anestesia propuesta, y solo un 3% no la autorizo.
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¢ Comprendi6 plenamente los beneficios y los
riesgos de complicaciones derivadas del
tratamiento?

ESi mno

Figura 17. Comprension. Tomado de Cuestionario de pacientes.
Andlisis
En la figura 17 se puede observar que el 79 % de los pacientes si comprendio

plenamente los beneficios y los riesgos de complicaciones derivadas del tratamiento

y un 21% no comprendio sobre esta informacion
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DISTRIBUCION SEGUN SU OCUPACION DE LOS PACIENTES
DEL AREA DE CIRUGIA GENERAL.
ninguna; 5;
% jubilado/a; 3;
4%

otras; 44;

/_estudiante; 8;
61%

11%

gue haceres
domesticos;
12; 17%

mninguna Mjubilado/a Mestudiante ®que haceres domesticos HMotras

Figura 18. Ocupacion. Tomado de Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 18 se puede observar claramente que la ocupacion que predomina en
los pacientes es otras con un 61%, es decir, vendedores ambulantes, empleados,
seguidos de los que haceres domeésticos con un 16,7%, estudiantes con un 11,1%,

ninguna ocupacién con un 6,9% y por ultimo jubilados con un 4,2%, es decir la

mayoria si cuenta con un sustento econémico.
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¢Ha comprendido que tiene el derecho de anular este
consentimiento informado en el momento que usted lo
considere necesario?

ESi mno

Figura 19. Comprension. Tomado de Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 19 podemos observar que el 43% de los pacientes refiere que ha
comprendido que tiene el derecho de anular este consentimiento informado en el

momento que usted lo considere necesario, por lo contrario, un 57% refiere que no

ha comprendido esta informacion.
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¢Autorizo a que se realice las intervenciones
guirdrgicas, procedimientos, diagnosticos y
tratamientos necesarios para su enfermedad?

1%

ESi mno

Figura 20. Autorizacion. Tomado de Cuestionario de pacientes.

Andlisis

En la figura 20 podemos observar que el 99% de los pacientes si autorizo a que se
le realice las intervenciones quirargicas, procedimientos, diagnésticos vy

tratamientos necesarios para su enfermedad y un 1 % refiere que no autorizo a que

se le realizara ningun procedimiento.
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¢Le han proporcionado una copia del
consentimiento informado?

Esi Eno
Figura 21. Copia del Consentimiento Informado. Tomado de Cuestionario de
pacientes.
Analisis
En la figura 21 se puede observar que el 92% de los pacientes no se le ha

proporcionado una copia del consentimiento informado, por el contrario, un 8%

refirid que si se le fue proporcionado una copia.
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Cuestionario dirigido a médicos

Distribucion segun su edad de los medicos del area
de cirugia general del hospital general docente de
calderon

41-50
10% 0%

31-40
20%

20-30
70%

m20-30 ®31-40 =41-50

Figura 22. Edad. Tomado de Cuestionario de médicos.
Andlisis
En la figura 22 podemos observar que los médicos que laboran en el &rea de cirugia

general predominan los que tienen entre 20-30 afos con un 70%, seguido de los de

entre 31-40 con un 20% y por ultimo lo de 41-50 afios con un 10%.
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Distribucion segun el sexo de los medicos del area
de cirugia general del Hospital General Docente de
Calderon

B masculino

Figura 23. Distribucion por sexo. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 23 podemos observar que el 100% de los médicos encuestados fueron

del género masculino, por lo tanto, podemos deducir que la mayoria de personal

médico que labora en esta area son del género masculino.
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Distribucion segun su nivel de instruccion de los
medicos del area de cirugia general del Hospital
General Docente de Calderon

mgrado ®postgrado

Figura 24. Instruccion. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 24 podemos observar que la mayoria de los médicos encuestados

tienen un titulo de grado con un 60%, seguido de los médicos que tienen titulo de

postgrado con un 40%.



70

Distribucion segun categoria profesional en la
institucion de los medicos del area de cirugia general
del Hospital General Docente de Calderon

20%

Médico tratante B Médico residente M Interno de Medicina

Figura 25. Categoria profesional. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 25 se puede observar que los médicos encuestados fueron en la misma

proporcion médicos residentes 40% como internos de medicina con un 40% y con

un 20% médicos tratantes.
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¢El consentimiento informado quirdrgico es un
documento legal?

uSj

Figura 26. Documento legal. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 26 se puede observar que el 100% de los médicos tienen conocimiento

que el consentimiento informado quirdrgico es un documento legal.



72

¢En que situaciones se aplica el consentimiento
informado?

m Para una investigacion quirurgica  mtodas

Figura 27. Situaciones que se aplica el Consentimiento Informado. Tomado de

Cuestionario de médicos.

Andlisis

En la figura 27 se puede observar que los médicos aplican el consentimiento
informado quirdrgico para un procedimiento de riesgo clinico en un 80%, y en un

20% para una intervencion quirdrgica.
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¢, Que implicacion legales tiene el consentimiento
informado quirdargico?

20%

mcivil mpenal =todas

Figura 28. Implicacion legal. Tomado de Cuestionario de médicos.
Andlisis
En la figura 28 se puede observar que los médicos sefialan por igual que tiene

implicaciones civiles y penales en un 40%, y solo un 20% sefala que tiene ambas

implicaciones legales.
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En el consentimiento informado quirargico la
informacion entregada por el profesional acerca
del tratamiento se refiere a:

10%

u Riesgos de complicaciones clinicas ~ mtodas

Figura 29. Consentimiento Informado. Tomado de Cuestionario de médicos.
Andlisis

En la figura 29 se puede observar que el 90% de los médicos sefiala que la
informacion entregada acerca del tratamiento se refiere a propésitos, terapia y
procedimientos propuestos resultados esperados, nombre del profesional tratante,

especialidad, teléfono, codigo firma y y un 10% sefiala que solo sirve para informar

sobre riesgos de complicaciones clinicas.
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El consentimiento informado debe ser:

mescrito mtodos

Figura 30. El Cl debe ser. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 30 se puede observar que el 60% de los médicos encuestados piensa

que el consentimiento informado debe ser verbal y escrito, un 40% piensa que solo

debe ser escrito.
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¢Brinda informacion oportuna sobre los procesos a
realizar?

100%

= siempre
Figura 31. Informacion oportuna. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis

En la figura 31 se puede observar que el profesional de salud en su 100% es decir

siempre brinda informacidn oportuna a sus pacientes sobre los procesos a realizar.
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¢Solicita autorizacion para aplicar tratamientos y/o
procedimientos?

= siempre

Figura 32. Autorizacion. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 32 se puede observar que el 100% de los médicos encuestados solicita

autorizacion para aplicar tratamientos y/o procedimientos.
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¢Explicalos riesgos o beneficios del tratameinto y/o
procedimientos?

= siempre = aveces

Figura 33. Explicacion. Tomado de Cuestionario de médicos.
Analisis
En la figura 33 se puede observar que los médicos encuestados en un 90% siempre

explica los riesgos o beneficios del tratamiento y/o procedimientos y un 10% solo lo

realiza a veces.
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ANEXO 6.

7=

Quito DM, 12 de junio da 2019
DIRENF2018-42-3

Doctor

Jorge Pefaherrera

Gerante

HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERGM
Presenta.

Reciba un cordial saludo de pane da la Camara de Enfermeria de la Universidad de |as
Américas. Me permito saledar la gestidn qua usted y el aquipo & U cargo dianameanis
realzan en beneficio de la colectividad, dentro ¢ sy Smbito de labores

En alcance a oficio IRVEMF20159-42-1. |le comunicames que fue aprobade par el Comité
de THulscién de la Camera de Enfermera de la Universidad da las Américas, incorporar
coma Investigador 2 del Proyecio de Trabajo de TRuacian “Aplicacion del Consentimianio
Infarmada & pacientes quinirgicos en el servicio de cirugla general del Hospital Docente de
Caldardn, Enero-Julic 20187, a la estudiante PALADINES AMBULUDI JESSICA
ESTEFANLA, guien junto a RIVERA PALCAR JOHAMA JAZMIN (Imvastigador 1)
desarrollaran la investigacion

Como constancia de esta aprobacion, s= emvda el documento con las respectivas firmas de
entrega y aprobacidn, asi como con s comecciones scllcitadas en Oficio Nro. MSP-
CESHGDC-2011 8-0627-0,

Atentamente,
B T
Mﬂ!l'ﬂﬁﬂj-l'!'ﬂ'\lﬂ Lara

DIRECTORA DE LA CARRERA DE ENFERMERIA il -

UNIVERSIDAD DE LAS AMERICAS | /0% f A0/

r GG - Doctora Patricla Janeth Benavides Vera-Analista de Docencia. FAN LY .

| - Loda, Maira del Rocio Eraro Ldpes -Subdirectora de Cuidados de Enfe i I L R J
3 Sl AU

/ Bevaanaar YMGS
‘hlh EMHIEECQ; [ *
; Docencia
e Investigacion
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MINSTERO DE SALUD PUBLICA & ﬁ =

Coardinacian Zonal 9 — SALUTDY
Hospital General Docente de Cabderdn

UMlcla Mro. MSP-UCESHGDC-2019-06% 700
Ouidnn, DML 21 de Jumio de 2009

Aspmtn: FROYECTO DE INMVESTIGACION JOHANNA RIVERA Y PALADINES

Magister

Mg ru consideracian:
Reciba un cordial ssiado del Heospital General Docente de Calderdn.

De acverdo a o solscitod realizads mediomte Mo, MESP-CZ9%-HGDC-ALU-20] 9-0697-E;
para autorizar ef trabajo de tmlacin:

“APLICACION DEL COMNSENTIMIEMTO INFORMAD A PACTENTES
QUIRURGICDS  EN  SERVICID DE CIRIMEIA GENERAL DEL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE DE CALDERON, ENERO - JULIO 2019°

M permne informar que uns ver evanadas las observaciones realizadas; el provecio ha
side APROBADO, pasterior a ba revisitn de los companentes metodoldgicos v éticas
gue o Unidad de Iovesugncidn conssdern neccsarios pors 50 ejecucidn en e HiEDC,
Como respaldo de lo expresado, comstan en bos archives de la Unadad de Invesiigacion del
HGDC, ianto los requisitos presencadeos por el myvestigador, sl como bos formaios
eimpleados para la evaluaciim del mencionado estadio.

Tambicn se remicrda bis obligacaiones que o o los investgodores deben cumplir con el
HGTC duranie v después de la gjecucion del proyecio;

& Hespetar bas achividodes v mempos del proyecto, sepin el cronograma establecido en
cl pratecalo,

& En los casos de ceudios con una durecidn mayvor 8 on afto, deberd entregar am
infosme anual de avance del proyocto,

& PMantener la confidencialidad de la informacién obtenids del Hospatal General
Docente de Calderdn, v utlizarda porz los fines exclusivos detalledos en el
profocolo,

& Explicar el contenido del conseptimientio informade a twedos los paricipanicsa, y
obtener la informacion reguerads (cocwesta) sols en agoellos pacientes goe havan
aceptudu participar en @l sstudio, con el egisire de sa frme de secplacin om o
formulario de dicho consentemicnbs (o el caso de regueririo),

Ay, Giavanm Calles y Derby, via a Mamanas - Calderdn
Quitn = Ecundor = Cadign Postal: 170201 = Tedétonn: BHE (02} 3852 T00 « wene hgdc.gob.ec




MINISTERIO DE SALUD PUBLICA @ ﬁ

Coordinacién Zonal 9 - SALUD
Hospital General Docente de Calderdn

(Hicia Nro. MSP-CESHGDOC-I0 906570
Cruitis, DML, 21 de junie de 2009

& Al perminar ol esmudi, deberd entregar a la Unidad de Investigaciin del HGDC una
copin del informe final del proyecto pars so erchivo,

® En cf caso de publicacion del estudio, debems mantener |a Glscién mstitoconal del
Hospital General Docenie de Caldenin, indicandolo como contro donde se realizd el
cammdio.

Cion sentimiemos de distinguida consideraciém.

Aleniamenic,

Documento firmedy eleciranicamenie

Dir. Jorge Luin Peiahemera Yanes
CERENTE HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

Uopia:
Sefion Doclara
Faiciz Janoih Beendes Vera
Analista de Dueeiscs 3 - BGDC
Sefirn Medicon
Ml el Clamsen Reyes Paig
Nbédioe's Eepeciatisiy en Cirngis Giemeral 1 - HGIDC

Scfivr Licensinda
Nl yriaen Tiam A alims A el ima
Enleymern 4 -HGCC

PhiEg

]
I
Y
£
i

i L

, Giavanmi Calkes y Derby, via a Mananas - Caldersn
Quita — Ecuador - Chdign Postal: 170201 - Teléfona: 583 (02) 3852-T00 = wasa. hpde gob e
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ANEXO 7

Aplicacion del cuestionario a pacientes en el area de cirugia general del Hospital
General Docente de Calderon.
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Aplicacién del cuestionario a pacientes en el area de cirugia general del Hospital

General Docente de Calderén.



Aplicacion del cuestionario a pacientes en el area de cirugia general del Hospital

General Docente de Calderon.
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Aplicacién del cuestionario a pacientes en el area de cirugia general del Hospital

General Docente de Calderén.
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